Kit Canula de
Discectomia
Percutanea L

(Codigo: 921080100)

Manual do Usuario

®

PROIBIDO
REPROCESSAR

e

PRODUTO ESTERIL




AN

O fabricante recomenda a leitura de todo
o manual antes da utilizagéo do produto.

FUNGAO E INDICACAO

O Kit Canula de Discectomia Percuta-
nea L possui a fungdo de fornecer
instrumentos para descompressdo da
hérnia de disco intervertebral através
de um método minimamente invasivo
(Discectomia Percuténea).

A

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por cirurgides que estejam
familiarizados com a técnica. A utiliza-
¢do inadequada poderd acarretar da-
nos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

- Norma/Diretiva: RDC 185/2001
(ANVISA)

- Classificagdao: Regra 6 - Classe II

ESPECIFICAGOES

= Esterilizado por: Raio Gama

- Validade da esterilizagdo: 3 anos

CONTRA INDICAGOES

» Evidéncia radiolégica de uma pro-
tuberancia anular difusa que se es-
tende para fora da circunferéncia do
corpo vertebral;

= Evidéncia radiologica de estenose em
depressdo lateral grave, hérnia de
disco calcificada, sindrome degenerati-
va grave da faceta articular e hipertro-
fia do ligamento flavum;

= Evidéncia radioldgica de fragmentos
soltos do disco ou fragmentos forgados
para fora do canal vertebral;

» Evidéncia clinica de deficiéncia neuro-
I6gica progressiva e/ou sindrome da
cauda eqtina;

+ A existéncia de outra patologia ou
condigdo, como fratura, tumor, gra-
videz ou infecgdo ativa que colocaria o
paciente em risco.

SEGURANCA - PRECAUGCOES
IMPORTANTES

A

O procedimento deverd ser realizado
sob orientagdo ultrassonogréfica;

A

Ndo misturar componentes de fa-
bricantes distintos. O uso de compo-
nentes de fabricantes distintos insere
riscos ndo considerados, eliminando
qualquer responsabilidade da Razek
por eventos adversos que venham a

ocorrer;

A seguranca do procedimento estd
diretamente relacionada ao conheci-




mento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgido;

AN

Se o produto apresentar algum dano, o
mesmo ndo deve ser utilizado;

AN

Nao use o produto com nenhum outro
fim que ndo seja o seu fim designado;

A

Durante os procedimentos cirlirgicos
devem-se evitar esforgos excessivos,
pois os mesmos poderdo acarretar em
quebra dos instrumentais;

A

O operador deverd manipular o Kit
Canula de Discectomia Percutdnea C
com cuidado, pois este pode perfurar
as luvas cirurgicas;

A

O uso de qualquer parte, acessoério ou
material ndo especificado € de inteira
responsabilidade do usuario;

A

NAO REUTILIZAR O PRODUTO,
POIS O MESMO E DE USO UNICO;

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

ITENS DO KIT

- Trocater L (1unidade)

- Comprimento: 165 mm

- Diametro Externo: 3,5 mm

- Diametro Interno: 3,0 mm

- Indicagdo: Permite a insergdo e re-
mogdo dos instrumentais.

= Trocater Ponta Angulada L

(1 unidade)

- Comprimento: 165 mm

- Diametro Externo: 3,5 mm

- Diametro Interno: 3,0 mm

- Indicagdo: Permite a insergdo e re-
mogdo dos instrumentais. Possui li-
mitador de pele.

=
- Limitador (1 unidade)

- Comprimento: 20 mm

- Indicagdo: E utilizado para impedir

que o trocater avance ou se mo-
vimente causando lesdes.




= Obturador L (1 unidade)

- Comprimento: 195 mm

- Diametro Externo: 2,8 mm

- Diametro Interno: 1,45 mm

- Indicagdo: Utilizado em conjunto
com o Trocater L ou Trocater Ponta
Angulada L, facilita a introdugdo dos
mesmos, guiado pelo Fio Guia.

= Trefina L (1 unidade)
- Comprimento: 195 mm
- Diametro Externo: 2,8 mm
- Didmetro Interno: 2,3 mm

- Indicagdo: Utilizada para cortar ou
fazer orificio no anulo fibroso. Possui a
borda serrilhada e afiada.

= Fio Guia (1 unidade)

- Comprimento: 400 mm

- Diametro Externo: 1 mm

- Indicagdo: Realiza perfuragdo e au-
xilia na condugdo de instrumentais
por um trajeto previamente determi-
nado pelo cirurgido.

==,

= Canula de Puncgdo (1 unidade)

- Comprimento: 200 mm

- Didmetro Externo: 1,28 mm

- Diametro Interno: 1,04 mm

- Indicagdo: Realiza perfuragdo e au-
xilia na condugdo de instrumentais
por um trajeto previamente determi-
nado pelo cirurgido.

i8>

= Fio Guia da Canula de Pungao

(1 unidade)

- Comprimento: 260 mm

- Didmetro Externo: 1 mm

- Indicagdo: Realiza perfuragdo e au-
xilia na condugdo de instrumentais
por um trajeto previamente determi-
nado pelo cirurgido.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios
gama - Co 60. A esterilizagdo possui
validade de trés anos a partir da data
de fabricagdo, se a embalagem
estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto
para verificar se ndo houve violagdo.
O produto segue esterilizado do Fabri-
cante.



MODO DE UTILIZAGAO

Os itens do Kit Canula de Discectomia
Percutédnea L devem ser selecionados
e utilizados de acordo com a técnica
cirurgica adotada.

Com o Kit Canula de Discectomia
Percutédnea de Disco L o acesso pode
ser realizado de duas maneiras.

» 13 Sugestdo de uso:

1 | Todo o procedimento deve ser as-
sistido por fluoroscopia;

2 | Apos incisdo, insira o Fio Guia;

3 | Insira o Trocater L ou o Trocater
Ponta Angulada L juntamente com o
Obturador sobre o Fio Guia;

4 | Retire o Obturador L mantendo o
Trocater e o Fio Guia;

5 | Insira a Trefina L no Trocater, so-
bre o Fio Guia;

6 | Retire a Trefina L juntamente com
o Fio Guia;

7 | Para realizar a descompressdo €
necessario utilizar o Instrumental
para Artroscopia Razek - R001 (Re-
gistro Anvisa 80356130034);

OBS.: Caso se faga necessario, o
Eletrodo Flexivel Razek (Registro
Anvisa 80356130141) é uma fer-
ramenta Gtil para assegurar a hemos-
tasia e realizar a anuloplastia.

OBS.: Pode-se utilizar o Endoscopio
para Artroscopia Razek (Registro
Anvisa 80356130121) juntamente
com o Trocater RZ (Registro Anvisa
80356130104) para melhor visualiza-
¢do durante o procedimento cirdrgico.

8 | Por fim, retire o Trocater cuidado-
samente a fim de preservar tecidos
musculares.

» 23 Sugestdo de uso:

1 | Todo o procedimento deve ser as-
sistido por fluoroscopia;

2 | Apos inciséo, insira a Canula de
Pungéo;

3 | Insira o Fio Guia da Canula de
Pungdo através da Cénula de Pungéo,
em seguida retire a Canula de Pun-
Géo;

4 | Insira o Trocater L ou o Trocater
Ponta Angulada L juntamente com o
Obturador sobre o Fio Guia da Canula
de Pungéo;

5 | Retire o Obturador L mantendo o
Trocater e o Fio Guia da Canula de
Pungao;

6 | Insira a Trefina L no Trocater, so-
bre o Fio Guia da Canula de Pungdo;

7 | Retire a Trefina L juntamente com
o Fio Guia da Cénula de Puncdo;

8 | Para realizar a descompresséo €
necessario utilizar um Instrumental
para Cirurgia Artroscépica Razek -
ROO01 (Registro Anvisa 80356130034);

OBS.: Caso se faga necessario, o



Eletrodo Flexivel Razek (Registro
Anvisa 80356130141) é uma fer-
ramenta Gtil para assegurar a hemos-
tasia e realizar a anuloplastia.

OBS.: Pode-se utilizar o Endoscopio
para Artroscopia Razek (Registro
Anvisa 80356130121) juntamente
com o Trocater RZ (Registro Anvisa
80356130104) para melhor visualiza-
gao durante o procedimento cirdrgico.

9 | Por fim, retire o Trocater cuidado-
samente a fim de preservar tecidos
musculares.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Ap6s o uso do Kit Canula de
Discectomia Percutdnea L, o
mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

- O produto deve ser transportado em
sua embalagem original, lacrada e
sem sinais de violagdo;

- O produto segue em embalagem
estéril. A esterilidade ndo é valida
caso a embalagem protetora esteja
violada;

- Estocar o produto em local fresco e
seco, ao abrigo de poeira e umidade,
distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza.

DESCARTE

Apds a utilizagdo ou término da
validade do produto, este podera
causar contaminagdo ambiental ou
podera ser utilizado indevidamente.
Para minimizar estes riscos, o cliente
deverd descartar o produto conforme
determina a legislagdo local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizagdo, ou seja,
trés anos da data de fabricagdo.



SIMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricag&o.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

STERILE|R

Produto esterilizado
através de radiagdo.

Fabricado por.

[NEN

Manter seco.



ArRazek

“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior,
437 - Jardim S&o Paulo - Sdo
Carlos/SP Brasil - CEP 13570-460
CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo
Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130090
Nome Técnico: Kit Cirtrgico
Atendimento ao Consumidor:
Fone: +55 16 2107 2345
Fax: +55 16 3374 5946

Papel °
e

21-MAN-108R Revisdo:01

00/T2/09.17




